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vién nén bao phim osimertinib 4@mg va 8@mg
(Tagrisso®)

AstraZeneca

nesy 10 thang 12 nam 202 1EtPS://thuocchuyenkhoa.com

Hiép hoi Thudc Scotland (SMC) da hoan thanh viéc danh giad san phém trén va tu van cho Héi ddng NHS ciing nhu Uy ban Thubc
va Pidu tri Khu vuc (ADTC) vé& viéc sif dung san pham nay tai NHSScotland.

L&i khuyén dugc tém tit nhu sau:

LOT KHUYEN: sau khi gui lai hd sd dugc danh gia theo quy trinh y té tudng duong giai doan cudi ddi va md coi

osimertinib (Tagrisso®) dugc chdp nhan sl dung trong NHSScotland.

Chi dinh dang dugc xem xét: La don tri 1iéu trong didu tri ddu tay cho bénh nhan trudng thanh mic bénh ung thu
phdi khéng phai té bao nhd (NSCLC) tién trién cuc b hodc di cin c6 kich hoat dot bién thu thé yéu té tang

trudng biéu bi (EGFR).

Osimertinib, so v&i hai chit Gc ché tyrosine kinase EGFR khac, da cadi thién khd nang séng soét khéng
tién trién & ngudi 16n mdc NSCLC tién trién cuc bo hodc di can khi kich hoat

dot bién EGFR.

L&di khuyén nay chi &p dung trong bdi cadnh cac thda thudn cla Chudng trinh Tiép can Bénh nhan (PAS)
NHSScotland da dugc phé duyét mang lai k&t qud vé& hiéu qud chi phi 1am cd s§ cho quyét dinh hodc PAS/gid niém

yét tudng duong hodc thip hon.

L&i khuyén nay cé tinh dén cac quan didm tu cudc hop v& Sy tham gia clGia Bé&nh nhan va Bac si 1am sang (PACE).

Chia tich

Hiép hoi Dugc phadm Scotland

Xuét ban ngay 17 thang 1 nam 2022 1
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chi dinh
La don tri liéu trong diéu tri ddu tay cho bénh nhan trudng thanh mdc bénh ung thu phdi khéng phai té bao
nhé (NSCLC) tién trién cuc bé hodc di cdn c6 kich hoat dot bién thyu thé yéu té tang trudng biéu bi

(EGFR)1, 2

Théng tin dinh lugng
Osimertinib 80mg uéng mét 1an mdi ngdy (vao cung mot thdi diém mdi ngay) cho dén khi bénh tién trién hodc doc

tinh khéng thé chdp nhan dugc.

Viéc gian doan 1idu lugng va/hodic gidm 1lidu cé thé dugc yéu cdu dya trén sy an toan va kha ning dung nap cla
tiing ca nhan. Néu cdn gidm 1idu thi nén giam 1iéu xudng 4@ mg mdi ngay mot 1dn. Cac chi tiét khac dugc ghi chu

trong ban tém tit dac tinh san phdm (SPC).1, 2

Viéc diéu tri béng osimertinib nén dugc bit ddu bdi bac si cé kinh nghiém trong viéc sU dung cac liéu phap
chéng ung thu. Khi xem xét viéc st dung osimertinib, nén xac dinh tinh trang dot bién EGFR trong mdu khéi u

hoic huyét tudng bing phudng phap xét nghiém d& dugc xac nhan.1, 2

Ngay c6 sdn sdn pham
ngay 8 thang 6 nam 2018

Osimertinib dap Ung cac tiéu chi tuong duong vé tudi tho va md cdi clia SMC cho chi dinh nay.

Tém tdt bang ching vé hiéu qud so sanh

Osimertinib 1a mot chdt Gc ché tyrosine kinase (TKI) c6 tac dung dc ché khéng thé phuc hdi EGFR bdng cach kich

hoat cac dot bién va dot bién khang TKI T796M, din dén apoptosis (td vong) cla té bao ung thu. 1, 2

Bang chiing chinh Gng ho hiéu qua va d6 an toan cla osimertinib dén tif mot nghién clu mu d6i giai doan III, FLAURA,
trong do tuyén dung nhiing ngudi trudng thanh chua tung diéu tri NSCLC tién triédn cuc bd hodc di can c6 dot bién EGFR
(Ex19del hodc L858R) va c6 T chic Y té Thé gidi. trang thai hiéu sudt (WHO) 13 @ hodc 1. Viéc phan ngdu nhién dugc

phan tang theo dot bién (Ex19del hodc L858R) va dan toc (Chau A hodc khong phai Chau A). 3, 4

Bénh nhan dudc chi dinh nhu nhau dung osimertinib 8@mg mdt 1an mbi ngay hodc EGFR TKI dya trén vi tri uu tién cla
gefitinib 250mg moét 14n méi ngay hoac erlotinib 150mg mdt 14n méi ngay. Viéc didu tri tiép tuc cho dén khi

doc tinh khéng dugc chip nhan hodc bénh tién trién (mic du viéc didu tri sau khi bénh tién tridn dugc cho phép theo quyét
dinh cl@a nha nghién ctu néu tiép tuc c6 1gi ich 1am sang). Bénh nhan trong nhém EGFR TKI dbi chiing co thé chuyén sang

ding osimertinib sau khi bénh tién trién néu ho c6 dot bién T79eM. 3, 4

Két qua chinh 1a kha ning séng sot khong tién tridn bénh (PFS) dudc danh gia bdi nha nghién cdu bing cach s dung Tiéu
chi danh gia dap dng & khdi u rén (RECIST) phién ban 1.1. Mot quy trinh phan clp di dugc st dung dé didu chinh tinh
da dang trong viéc kiém tra cac diém cudi chinh theo thd ty sau: PFS, ty 1é séng sot tdng thé va hé théng than kinh trung

uong (CNS) PFS.3, 4
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Tai thoi diém dung dif 1iéu cho phan tich chinh PFS (ngay 12 thang 6 nam 2017), PFS da tang dang
ké khi ding osimertinib, so vdi EGFR TKI dbi ching. K&t qua phan tich d6 nhay st dung PFS dugc danh
4 Panh gid trung tam doc 1lap mu téng thé (BICR) nhét quan v&i phan tich ban diu. gia bdi
dd liéu sinh tdn chua hoan thién va khéng dat dugc gid tri quan trong dugc chi dinh trudc tai thdi diém
cidt dit 1iéu nay; tuy nhién, tai thdi diém gidi han dif 1iéu cudi cung v& ty 1& séng sét chung (ngay
25 thang 6 nam 2019), ty 1& séng sot tdng thé trung binh dai hon dang ké khi ding osimertinib so vdi EGFR
TKI d@di ching. Trén nhiing bénh nhan cé di cin CNS & thoi dilm ban ddu (n=128), CNS PFS (dudc danh
gia béng dd 1iéu BICR) da dudc cadi thién dang ké khi st dung osimertinib so vdi EGFR TKI aéi ching. Do
quy trinh phan cép dugc sl dung dé didu chinh tinh da dang trong viéc kiém tra cac diém cubi chinh
cla PFS, ty 1& sbng sot téng thé va CNS PFS, nén y nghia théng ké dat dugc trong phan tich cubi ciing
vé ty 1é séng sot téng thé c6 nghia 1la su khac biét quan sat dugc trong CNS PFS gilfa cac nhdém cé thé
dugc xem xét vé mit théng ké cé y nghia. 4, 5 Ty 1é& dap (ng khach quan (ORR), trong dé dap Ung dugc
xac dinh 13 dap Ung hoan toan hodc mdt phdn trén RECIST phién ban 1.1, 1 tuong ty gilla cac nhom diéu
tri. Tuy nhién, thdi gian dap Ung trung binh dai hon & nhém osimertinib. Cudi cling, céc phan tich tham
dd v& thdi gian td ngdu nhién dén tién triln thd hai sau khi b&t ddu diéu tri tidp theo (PFS2)
cho thdy rdng 1¢i ich PFS trong nhém osimertinib dugc duy tri cho dén dgt tién tridn bénh tiép theo

sau khi bdt dau dot didu tri 3-5 tiép theo. két qua thd cdp va tham do 1a liéu phap.

chi tiét trong Bang 1.

Bang 1. K&t qua cla cac két qud thim do va thd cdp chinh va phu cé 1lién quan trong nghién clu FLAURA.
3-7

Osimertinib Kiém sodt EGFR-TKI

(n=279) (n=277)

PFS dua trén danh giad cia didu tra vién (ngit dif 1iéu vao thang 6 nim 2017)

Thdi gian theo ddi trung binh ddi vdi PFS, thang 15,0 9,7
Bénh nhan cé bién cé PFS 136 206
PFS trung vi, thang 18,9 10.2
Nhan su (khodng tin cady 95%); gid tri p 0,46 (0,37 dén 0,57); <0,05
Ty 1é sbéng sét chung (ngét dif 1iéu thang 6 nam 2019)

Thdi gian theo ddi trung binh v& ty 1& séng thém toan bo, 358 27
thang

Ty 1& sbéng thém toan bd trung binh, thang 38,6 31,8
Nhan sy (khodng tin cdy 95%); gid tri p 2 mat 0,80 (0,64 dén 1,00); <@,05
Ty 1é& séng sau 12 thang, % 89% 83%
Ty 1é sbng sau 24 thang, % 74% 59%
Ty 1é sbéng sau 36 thang, % 54% 44%
CNS PFS (ngét ddf 1liéu thang 6 nam 2017)a

Bénh nhan di cin CNS ldc ban dau n=61 n=67
Bénh nhan c6 bién cbd CNS PES, n 18 30
PFS CNS trung binh, thang KHONG 13.9
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Nhan su (khodng tin cdy 95%); gid tri p

0,48 (0,26 dén

0,86); <0,05

ORR va DOR dya trén danh gid cla diéu tra vién (ngét di liéu

vao thang 6 nam 2017)

Bénh nhan c6 dap Ung, n (%) 223 (80%) 210 (76%)
Ty 1é chénh léch (khodng tin cdy 95%) 1,27 (0,85 dén 1,90)

Phan hdi ddy da, n (%) 7 (2,5%) 4 (1,4%)
Phan hdi mdt phan, n (%) 216 (77%) 206 (74%)
Thoi gian phan hdi trung binh, thang 17.2 8,5
PFS2 (ngdt dif 1iéu vao thang 6 nam 2017)

Bénh nhan tién trién 13n thd hai, n 73 106
PFS2 trung binh, théng KHONG 20
Nhén sy (khodng tin cdy 95%) 0,58 (0,44 dén 0,78)

a) Phan tich dugc thyc hién bing cach sd dung dd 1iéu BICR trén bd phan tich ddy dd clha CNS.

BICR= danh gia trung tam doc 1ap md quang; CNS= hé than kinh trung uong; DOR= thdi gian phan hdi; EGFR-TKI= chdt Gc ché tyrosine kinase thu thé yéu té

téng trudng biéu bi; HR= Ty 1é rui ro; NE= khong uéc tinh dugc; ORR= ty 1& phan hdi khach quan; PFS= séng s6t khong tién trién; PFS2= tién trién 13n thd hai

sau khi bt diu didu tri tiép theo.

Mic du cac két qud Gng ho osimertinib vé kha ning séng sot khong tién trién bénh & cd ngudi tham gia 1a ngudi

chau A va khéng phai ngudi chau A, nhung mic d6 1¢i ich lién quan dén osimertinib so vdi thuéc so sanh 1a 18n hon

& phan nhém khéng phdi ngudi chau A. C6 mdét 1gi ich 1lién quan dén didu tri bing osimertinib & phan nhém khéong

phai ngudi chau A dugc do bang ty 1& sbng sét chung nhung dudng nhu khéng cé sy khac biét vé két qud sbng sét

chung & phan nhém chau A. 5, 6

Khéng c6 sy khac biét dang ké
18i ctia Td chdc Nghién ciiu va

LC13).3

Cac di liéu khac cling da dugc

danh giad nhung van dudc gitf bi mat.*

gitta cac nhém diéu tri vé sy thay ddi so véi ban ddu vé chat lugng cudc séng cbt

Pidu tri Ung thu Chau Au (EORTC) v& 3@ muc (QLQ-C30) va 13 muc vé ung thu phdi (QLQ-

Tém tat bang ching vé sy an toan so sanh

Panh gia cua EMA 1luu y réng khong cé tin hiéu an toan mdi ndo dugc phat hién ti nghién ciu FLAURA. Hb sd an toan

cla osimertinib phu hgp vdi cadc téac dung phu dugc mdé tad trudc day.3

Tai thoi diém phan tich cudi cung vé& ty 1& sbng sot téng thé (ngay 25 thang 6 nam 2019), thdi gian phdi nhié&m

trung binh 13 20,7 thang va 11,5 thang déi véi osimertinib va déi véi EGFR TKI déi ching. Ty 1é tac dung phu &

nhom didu tri bing osimertinib va nhém didu tri EGFR TKI dbi chiing 14 98% va nhiing tac dung phu nay lién quan

dén didu tri & 91% va 92% bénh nhan. Cac tac dung phu nghiém trong dugc bao cdo & 27% bénh nhan trong mdi nhém

va lién quan dén didu tri 13n lugt 1a 8,2% va 9,4%. Cac tadc dung phu nghiém trong it nhdt & mic d6 3 dudc bado cao

& 42% va 47% bénh nhan va lién quan dén diéu tri & 18% va 29%. Cac tac dung phu ddn dén ngiing diéu tri nghién

clu xdy ra & 15% va 18% bénh nhan.3
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Tac dung phu phd bién nh&t & ca nhém osimertinib va nhém EGFR TKI dbi ching 13 tiéu chay (60% va 58%)

5
va phat ban hodc mun trdng céd (59% va 79%).

Tai thoi diém dung d 1liéu aé phan tich chinh vé PES (ngay 12 thang 6 nam 2017), vé cac tac dung phuy dugc dac
biét quan tam trong nhém osimertinib, so vdi nhém EGFR TKI dbi ching, c6 ty 1é& tac dung phu & gan thip hon,

(14% so vdi 36%, chi yéu 1a do sy khac biét vé men gan tang: AST, 9,3% so v&i 24% va ALT, 6,5% so v8i 27%) va

tac dung phu trén da, (74% so véi 85%, chd yéu 13 do phadt ban/mun tring c&, 58% so véi 78% ), nhung ty 1é& cac
bién cb vé duong tiéu hdéa cao hon (41% so véi 32%, chu yéu do viém miéng, 34% so v8i 23%) va cac bién cd tim lién

quan dén khoang QT (1@,4% so véi 4,7%).
3

Cé sy giam so vdi mlc cd ban vé tidu cdu, bach cau trung tinh va bach cdu trong giai doan ddu diéu tri bing
osimertinib, mdc di cac gia tri dudng nhu én dinh sau 13n gidm ban ddu. ¢ nhoém osimertinib, so véi nhém EGFR
TKI ddi chiing, sé lugng tiéu cdu xdu di (52% so véi 12%); bach cdu (73% so v6i 32%); bach cdu trung tinh (41%
so véi 9,9%); va té bao lympho (65% so véi 36%). Ty 1é tac dung phu lién quan dén gidm tidu cdu cao hon (giam
tidu ciu va sé 1lugng tidu céu) (15% so vdi 1,8%); gidm bach ciu hodc sb 1lugng bach clu giadm (16% so vdéi 2,9%);
giam bach cdu trung tinh hodc sé lugng bach cdu trung tinh gidm (11% so véi 1,1%); sbé lugng té bao lympho gidm

(3,2% so v&i @,4%); va giam bach cau lympho (2,2% so véi 1,1%).3

Tém tdt céc van dé vé hiéu qud 1am sang

NSCLC tién trién cuc bd hoac di can 1la mdt tinh trang khéng thé chiia khdéi va de doa dén tinh mang.3 Phudng

phap didu tri ddu tay tiéu chudn hién nay danh cho bénh nhan cé dét bién kich hoat EGFR 1a EGFR TKI, chdng han
nhu erlotinib, gefitinib, afatinib hoic dacomitinib. 8-1@ TAt ca nhing diéu nay déu da dugc SMC chip nhan dé su
dung trong béi canh nay & NHSScotland. Osimertinib 1a EGFR TKI thé hé thi ba dugc clp phép dé didu tri

budc dau cho NSCLC di can hodc tién trién cuc b6.1, 2, 8, 10 Osimertinib trong chi dinh nay ddp dUng cac tiéu

chi tudng dudng vé& giai doan cudi ddi va md céi cla SMC.

Trong nghién cdu chinh, FLAURA, osimertinib so vdi EGFR TKI d6i ching (erlotinib hodc gefitinib) da tang
PFS thém 8,7 thang va thdi gian sdéng sét téng thé thém 6,8 thang. Osimertinib tao ra ORR tudng ty so vdi EGFR
TKI ddi chiing, nhung thdi gian dap dng trung binh tang 1én khodng 8 thang. Ngoai ra con cé CNS PFS dugc cai thién

v@8i osimertinib.3-5

Trong diéu tri ddu tay, dai da sb6 bénh nhan dugc dung EGFR TKI déu phat trién dé khang TKI va khodng 50%

dén 65% d& khang 1a do sy phat trién cla dot bién diém 'ngudi gac cdng' gay khang thubc EGFR-TKI & vi tri thd
hai, T79@M.2 Osimertinib hién dugc s dung tai NHSScotland cho nhiing bénh nhan d& nhan dugc EGFR TKI va cé dot
bién T790M. EMA coi dif 1iéu PFS2 hifu ich trong viéc danh giad bdt ky tac ddéng nao cla viéc st dung sdm
osimertinib d6i véi cac dong tri liéu tiép theo. PFS2 & nhém osimertinib dai hon so v&i nhém EGFR TKI dbi

chiing, véi ty 1é& nguy cd (HR) 13 ©,58, mic du EMA luu y rdng c6 sé lugng sy kién thlp va dif 1iéu chua diy da.2

Phan tich phan nhém PFS theo chdng téc, gidi tinh, tudi tac, tién s hut thudc, di can CNS, tinh trang hoat
dong clia WHO va dot bién EGFR phi hgp vdi phan tich chinh.11, 12 C6 sy khac biét vé& sb lugng trong PFS va ca

vé ty 1é sbng s6t tdng thé HR, v&i phan nhom nhd hon cta bénh nhan khéng phadi ngudi chau A
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Nhifng ngudi ndy c6 hiéu qud diéu tri tudng déi tét hon vdi osimertinib so véi bénh nhan chau A. 4, 5
cong ty cho rang nhiing két qud nay c6 thé 1a do sy khac biét trong qudn 1y didu tri chd khéng phdi do ching téc,

nhung 16 trinh didu tri khéng phai 1a mot phan nhém dugc chi dinh trudc d¢é phan tich.

Ngoai ra, khodng 85% dén 90% bé&nh nhan c6 dot bién nhay cam véi EGFR c6 dot bién Ex19del hodc L858R.
Chi nhiing bénh nhan cé nhiing dot bién nay mdi dugc dua vao nghién clfu FLAURA va nghién clu nay khong
cung clp dif 1iéu vé hiéu qua cla osimertinib & nhiing bénh nhan cé do6t bién nhay cam véi EGFR

hiém hon. Tuy nhién, gidy phép khéng bi han ché dbéi vdi nhiing dot bién nay dya trén cac bang ching sin

c6 khac, bao gdm ca dif 1iéu tién 1am sang ban diu. 3

Nhiing bénh nhan cé tinh trang hoat dong theo WHO tU 2 trd 1lén hodc doc tinh chua dugc gidi quyét tu liéu
phap trudc d6 da bi loai khéi nghién cdu FLAURA. Didu nay c6 thé han ché viéc ap dung két qud cho nhiing bénh nhan

kém phu hgp haon.

Nghién clu FLAURA dua ra sy so sanh vdi hai trong sé cac loai thubc dugc coi la tiéu chudn cham séc hién tai, d6 la
sy lya chon clia ngudi nghién cdu vé& erlotinib hodc gefitinib. Nghién clu nay khéng dugc cung cdp hodc thiét ké aé

so sanh PFS gita osimertinib so vdi gefitinib va osimertinib so vdi erlotinib,

riéng biét; va nhiing phan tich nay da khéng dugc thuc hién. Bénh nhén trong nhém EGFR TKI abéi chiing d& nhan dugc
gefitinib hoac erlotinib dya trén phudng phap diéu tri tiéu chuén tai trung tam cla ho. Trung tam nghién ctu dudc céng bd
su 1lua chon cGa ho v& bd so sanh trudc khi bt dau trang web. 3 mot sb vung chi cé mot loai thudc dugc lua

chon. Viéc phén bd cac loai thubc nay khong dugc phan ting theo ching toc va loai dot bién EGFR. C6 khad ning cac
phan tich riéng biét vé gefitinib va erlotinib cé thé bi nham 14n. Coéng ty dé trinh gid dinh rang erlotinib va
gefitinib cé thé c6 hiéu qua tuong dudng dya trén két qud ti mot sé phan tich téng hdp mang 1ludi (NMA) da& dudc cdng

b va cac nghién clu bao gdm nghién cliu @901 cta Nhom Ung thu Ldng nguc Trung Qubc (CTONG)13

Khong cé dif 1iéu so sanh tryc tiép vdi cac phuong phap didu tri dau tay tiéu chudn khac nhu afatinib.

Cbng ty dé trinh cling dua ra gid dinh v& hiéu qud tudng duong gilia afatinib va

gefitinib va erlotinib. Mang 1uéi so sanh gian tip osimertinib véi afatinib d& dugc xay dung bang hai nghién
clu: FLAURA, so sanh osimertinib véi gefitinib/erlotinib va LUX-LUNG-7, so sanh gefitinib vdi afatinib.3, 4, 14
Tuy nhién, mdt so sanh gian tiép chinh thic da khong dugc thyc hién. Nghién clu pha IIb, LUX-LUNG-7, cho thdy
afatinib, so v6i gefitinib, kéo dai PFS, véi HR 1la @,73 (KTC 95%: @,57 dén 0,95; p=0,017), vdéi phén 16n su khac

biét xdy ra sau 12 thang . PFS trung vi tuong tu gitfa cdc nhém & mic tudng Ung 1la 11,0 va 10,9 thang.

14 Coéng ty glii cling trinh bay cdc NMA di cong bb va cac nghién ciu
doan hé hdi cdu dé hd trg ba TKI (afatinib va gefitinib va erlotinib)
c6 hiéu qud nhu nhau. Tuy nhién, xem xét bang chiing (PFS trong LUX-LUNG-7) cho théy rang afatinib cé thé cai
thién PFS khi so sanh véi gefitinib, didu d6é van chua chéc chin.

néu afatinib, gefitinib va erlotinib cé thé dugc coi 1a tuong dudng vé& mat hiéu qua.

Dya trén dif 1iéu hdp thu ké don cla Scotland, dacomitinib va gefitinib khéng dugc céng ty gifi coi 1a chit so sanh c6

1lién quan.

Can c6 chén doan ddng hanh, kiém tra dot bién EGFR. Lién hé v&i phong thi nghiém dia phudng dé biét théng tin.
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Sy tham gia cla bénh nhan va bac si 1lam sang (PACE)

Mot cudc hop vé sy tham gia cla bénh nhan va bac si 1lam sang (PACE) vdi dai dién nhém bénh nhén va céac chuyén gia 1ém
sang d5 dugc td chuc dé xem xét gia tri gia tdng cla osimertinib, nhu mét loai thudc tuong duong véi bénh nhan

md c6i va cubi ddi, trong bdi canh cac phuong phap diéu tri hién cé & NHSScotland.
Nhiing diém chinh dudc nhém bay té 1a:

* NSCLC di cdn hoac tién tridn cyc bd dudng tinh v&i EGFR 1la mét tinh trang khéng thé chifa khoi, lam suy
yéu cudc séng va gay ra nhidu triéu ching, bao gdm khé thd, dau va mét mdi. Nhiing bénh nhan nay cé ty

1& di c&n ndo cao hon, didu nay cé thé anh hudng 16n dén khad nang ty chim séc va séng doc 1ap cla bénh nhan.

« Osimertinib tri hodn sy tién trién cGa bénh trong thdi gian dai hon (trung binh khodng 9 thang)
so vdi cac thubc dc ché EGFR khac, c6 thé c6 ty 1& tac dung phu thdp hon (phat ban va tiéu chay) va cb
lich s dung thuan tién hon, tit ca déu téi uu héa tidm ndng tan dung téi da khodng thdi gian tang 1én nay khi
bénh nhan néi chung tdt va cé thé tich cyc tham gia vao cudc séng gia dinh (vi du dé tao ky niém hoac

di nghi).

+ Osimertinib, so vd#i cac chdt Uc ché EGFR khac, c6 hiéu qua hon trong viéc phong ngifa va
didu tri di cdn hé thadn kinh trung udng, c6 thé &nh hudng rdt 16n dén chdt lugng cudc séng va kha ning séng

doc 1lap cla bénh nhan va cé thé gay cang thing dang k& cho gia dinh / ngudi cham séc ho.

+ Osimertinib da tang ty 1é sbng sot téng thé trong nghién clu 1am sang trung binh hdn sau thang so véi céc

phudng phép didu tri khac. Thdi gian bd sung nay dudc bénh nhan va gia dinh ho danh gia cao.

+ Bénh nhan thudng dugc thong bio diy di vé& tit cd cac phudng phap diéu tri sdn cé cho tinh trang nay. Cac
nhan thdc rang bénh nhan dang dugc diéu tri téi uu va sy cai thién sdc khée cla bénh nhan khi s dung thubc
thé hé ddu tién osimertinib c6é thé 1lam giadm bét mét sé tac dong vé cam xdc va tam 1y lién quan dén chdn doan
han ché sy séng khéng thé chia khoi. Nhifng ngudi chim séc d& bao cdo rang bénh nhan cé cadi nhin tich cuyc han

khi dung osimertinib va diéu nay co thé 1am gidm cang théng cho gia dinh.

+ SU dung osimertinib nhu phuong phap didu tri diu tién s& tranh dudc viéc phdi thyc hién lai
sinh thiét (c6 thé lién quan dén 1o 14ng va khé chiu) hodc cac xét nghiém bd sung tai thdi diém bénh tién

trién dé cung cdp bing ching vé dot bién T790M, hién dugc yéu ciu dé tiép can osimertinib nhu phudng phap didu

tri bac hai.

+ C6 kinh nghiém tai NHSScotland vé viéc s’ dung osimertinib nhu thubc diéu tri bac hai
didu tri va khéng can thay ddi cd s ha tang cGa phong kham dé st dung né nhu phudng phap diéu tri
diu tién. Bing cach tranh phdi thyc hién sinh thiét 15p lai tai thdi diém bénh tién trién, viéc s dung
osimertinib nhu phuong phap diéu tri dau tién c6 thé lam gidm khéi lugng cong viéc cda X quang va

bénh 1y.
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Sy tham gia bd sung cla bénh nhan va ngudi cham séc

Ching t6i d& nhan dudc dé trinh cda nhom bénh nhan ti Té chic Ung thu Phdi Roy Castle, Diln dan Y ta Ung thu Phdi
Scotland va EGFR Positive UK. T chuc Ung thu Phdi Roy Castle va EGFR Positive UK la cac td chdc tu thién da dang ky
va Dién dan Y ta& Ung thu Phdi Scotland 1a mot té chic chua hop nhdt. Quy Ung thu Phdi Roy Castle d&

nhan dugc 12,5% tai trg cla céng ty dugc phém trong hai nam qua, bao gbm cd tif cong ty ndp don.
Di&n dan Y ta Ung thu Phdi Scotland da nhan dugc 100% tai trg cla cong ty dugc phdm trong hai nam qua, bao gom ca tif
céng ty dé trinh. EGFR Positive UK da khéng nhan dugc bit ky khoan tai trg nao clia céng ty dugc phdm trong hai nam

qua. Cac dai dién cda Té chiic Ung thu Phdi Roy Castle va Dién dan Y td Ung thu Phdi Scotland da tham gia cudc hop PACE.

Cac diém chinh trong bao cdo cta ca ba té chic d& dudc dua vao tuyén bd PACE diy di dudc SMC xem xét.

Tém t&t cac bang ching kinh té y té so sanh

Cong ty dd gui ban phan tich chi phi-tién ich dé so sanh osimertinib véi afatinib va erlotinib nhu phudng phap didu tri
diu tay cho bénh nhan trudng thanh méc NSCLC tién tridn cuc bd hodc di cdn cé kich hoat ddt bién EGFR. Phan tich da ap

dung tdm nhin tron ddi 1a 20 nam.

Phan tich kinh té két hgp m6 hinh séng sét dugc phan ving véi ba trang thai sdc khde: khéng tién trién, tién
tridn va chét. P6 dai chu ky 1a 30 ngay va didu chinh niila chu ky

da bao gom.

Trong phan tich, bénh nhan ding osimertinib, afatinib hodc erlotinib & 1idu dugc cdp phép cho dén khi ngting
thuéc chd yéu do tién tridn bénh hodc tac dung phu nhung mdt sé bénh nhan da dugc didu tri sau khi bénh tién trién nhu

da thiy trong thi nghiém 1am sang chinh. Pidu chinh 1iéu tudng déi cling dudc bao gdm.

D liéu vé& hiéu quad 1am sang dugc sd dung trong mé hinh kinh té dugc léy ti phan nhém khéng phdi ngudi chau A trong
nghién cdu FLAURA. Hiéu qud tudng dudng dugc gid dinh gidia erlotinib va gefitinib trong nghién clu 1dm sang va gila
erlotinib va afatinib trong mé hinh kinh té. D& liéu vé ty 1é séng sét chung, ty 1é& séng khéng bénh tién trién

va thdi gian cho dén khi nging diéu tri dugc md hinh héa ngoai giai doan theo d&i thii nghiém trung binh bing

cach sl dung cac md hinh tham sé dugc cung cép bdi sy phu hgp thdng ké va y kién chuyén gia 1am sang. Phudng phap diéu
tri tiép theo dugc mbé hinh héa & dong thd hai bao gdm osimertinib cho 51% va héa tri 1iéu kép bach kim (PDC)

cho 29% bénh nhan & nhanh so sanh. Trong nhém dung osimertinib, 80% dugc cho la sé& nhan dugc PDC. ] dong thd

ba, bénh nhan dugc dung PDC hodc docetaxel + nintedanib & nhém so sanh va chi docetaxel cdng vdi nintedanib & nhém
osimertinib. Ty 1& bénh nhan & nhém dung osimertinib cao hon nhidu dugc cho 1a khoéng dugc didu tri bac ba

(60% so v8i 24% & nhém so sanh)

Dif liéu tién ich vé trang thai stc khée trong mé hinh kinh té dén tif nhém phu cé 1ién quan cda nghién ctu FLAURA. Dif
1iéu EORTC QLQ-C30, dugc thu thap trong nghién cdu, dugc anh xa t&i EQ-5D-3L béng cach sU dung 15 mic gidm tién ich
danh riéng cho didu tri mot 1an d3 dugc cong bd 1ién quan dén thudt toan anh xa bat 1di.

cac su kién ciing dugc ap dung trong md hinh.
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Ngoai chi phi mua va quadn 1y thudc, cac chi phi khac dugc dua vao phan tich 1a chi phi theo doi thudc,

xét nghiém T790M cho bénh nhan dugc didu tri bdng osimertinib & dong thd hai, chi phi 1lién quan dén viéc su
dung tai nguyén & trang thai khong tién trién va tién tridn (cac cudc hen ngoai tru [y td, bac si chuyén
khoa y té, bac si da khoa, nha tri liéu], chup cét 16p vi tinh

quét, dién tam dd, v.v.), chi phi 1ién quan dén tién trién do di c&n hé than kinh trung uong, cac

phudng phap diéu tri tiép theo va chi phi cubi doi.

K& hoach tiép can bénh nhan (PAS) d& dudc cong ty dé trinh va dugc danh gid bdi Cd quan tiép can bénh nhan
Nhém banh gia P& an (PASAG) dugc chép nhan dé trién khai tai NHSScotland. Theo PAS, osimertinib d& dugc gidm

gia trén gia niém yét. PAS ciing dugc ap dung cho afatinib va erlotinib.

Két qud trudng hop co sd va phan tich kich ban dugc 1lua chon dugc trinh bay trong bang 2 dudi day. Sy gia
tang ICER dang k& nhit c6 lién quan dén nhom dan sb dudc s dung dé& xac dinh hiéu qua didu tri.

Chi phi x0i 1y tiép theo du kién s& 1a yéu td chinh thuc ddy hiéu qua chi phi, tuy nhién, cac phan tich

kich ban dudc yéu ciu da khéng dudc cung cép. Viéc két hgp tac dung diéu tri suy yéu khéng co tac dong dén
ICER nhung phan tich vAn gid dinh tac dung didu tri tuong déi lau dai ddi vdi osimertinib (1@ nam). Cac gia

dinh 1lién quan dén phép ngoai suy ty 1é séng sot téng thé dai han cling lam tang ICER.

Bang 2: Phan tich cac kich ban dugc lua chon (gi& niém yét cho tdt cd cac loai thubc)

Kich bén Vé cd s& ICER (so véi ICER (so véi
afatinib) erlotinib)
0 Vél co sd - £59,903 £64,846
1 Dan sb ITT tU (ddng bién Dan sé khdng phai ngudi £141,008 £162,883
FLAURA chau A td FLAURA

didu chinh)

2 bipu tri Hiéu Khéng c6 tac dung diéu tri £60,877 £65,915
Gng suy yéu sau 1@ nam suy yéu

3 | Ty 1& séng sét chung: Ty 1& séng sét chung: £83,608 £90,879
Weibull (mdé hinh ddc 1lap) Log-binh thudng (md hinh

doc 1ap)

4 Osfimertinib dong thd hai avsng ke £75,174 £80,115
d nhém so sanh: 29,8% Osimertinib thd hai (51%)

5 Osfimertinib dong thd hai dueng ke £66,858 £71,800
3 nhém so sanh: 41,3% Osimertinib thd hai (51%)

Cac két qua dudc trinh bay khéng tinh dén PAS cla osimertinib, afatinib hodc erlotinib nhung nhiing két
qua nay di dugc xem xét trong cac két qud dugc sd dung dé ra quyét dinh. SMC khong thé trinh bay két
qua do cong ty cung cép, cong ty da sl dung gid PAS udc tinh cho afatinib va erlotinib do cac vén dé

vé bdo mat thudng mai va luat canh tranh.
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Nhiing han ché chinh clGa phan tich 1a:

+ VAn con nhiing didu khéng chic chin xung quanh gid dinh vé& hiéu qud tuong dudng cla afatinib va
erlotinib/gefitinib. DU 1iéu tiUf nghién ctu ngdu nhién cé ddi ching giai doan IIb LUX-LUNG 7 cho théy
da cai thién PFS cla afatinib so v&i gefitinib va didu nay d3 dugc cac chuyén gia 1am sang cla SMC
ghi nhan khi ho dudc yéu ciu nhan xét v& tinh hgp 1y cla muc tudng dudng gid dinh. Céng ty chua
dua ra sy so sanh gian tiép chinh thic. Thay vao d6, gid dinh dugc dua ra dya trén ban tém tit két qua
cla sau phan tich téng hop mang dugc cong bb va hai

nghién ctiu doan hé hdi cuu.

+ C6 nhiing didu khéng chic chin xung quanh hiéu qud didu tri cla osimertinib. Céng ty d& s dung hiéu qua
1am sang quan sat dudc trong mdt nhém nhd cha nghién cliu FLAURA, dan sé khéng phai ngudi chau A (38%
FAS), cho biét rdng két qud phu hdp hon véi dan sé Scotland. Khéng cé 1y do chinh dang vé mat
sinh hoc nao din dén két quad khac nhau tuy theo ching toc dudc dua ra. Thay vao dé, ngudi ta cho rang
sdc toc 1a dai dién cho khu vyc diéu tri, ti d6 dai dién cho cac con dudng didu tri khac nhau. Phan
tich tryc tiép nhiing khac biét d6 s& phit hgp hon 1a st dung sdc tdc. Viéc sdd dung hiéu qud 1am sang
quan sat dugc & nhom déi tugng ITT 1lam tdng dang ké ICER (bang 2, kich badn 1). Cin luu y rdng trong
phan tich nay,
dif 1iéu ITT d& dugc dildu chinh theo cac ddng bién dé phan anh két qua mong dgi néu FLAURA dugc
tién hanh & Chau Au. Mac du cac két qud dugc didu chinh theo hiép phudng sai rdt hidu ich nhung cé
van théng ké cla SMC néu 1én mot sbé lo ngai rdng phan tich sd dung cach didu chinh hiép phudng sai

tuong d6i don gian va cé thé c6 mot sé han ché.

+ Theo yé&u cdu 1am 15, cbng ty tuyén bd rdng ty 1& bénh nhan khong phdi ngudi chau A trong nhanh
osimertinib dugc héa tri liéu gay doc té bao & céc dong tiép theo cao hon so vdi bénh nhan
chau A, diéu nay co thé gan gibng véi thyc hanh 1am sang & Scotland hon.
Tuy nhién, cin luu y réng nhiing khac biét ndy 13 r&t nhd (77% & ngudi chau A so véi 82% & ngudi khong
phdi ngudi chau A). Céng ty ciing chi ra rang két qua dbéi vdi bénh nhan Nhat Ban (22% FAS) 1a nguyén
nhan chinh din dén sy khac biét vé& hiéu qud didu tri gidfa dan sé chau A va dan sb khéng phai chau A.
Céng ty chi ra réng phan tich khéng dugc tién hanh dé chi loai trd bénh nhan Nhat Ban khéi bd di liéu

1am sang va do d6 khong thé thyc hién phan tich kinh té trén cd sd nay.

+ C6 sy khdng chéc chan xung quanh viéc phan bd cac bién phap didu tri tiép theo, ddc biét 13 &
nhanh so sanh trong dé 51% bénh nhan dudc cho la dugc didu tri béng osimertinib thé hé thd
hai. Chi phi didu tri tiép theo & nhom so sanh cao hon dang ké so v@i chi phi & nhom osimertinib va
do d6 c6 thé 1a yéu t6 chinh thuc déy hiéu qud chi phi.
Cac phan tich kich ban dudc yéu cau (bdng 2, kich bdn 4 va 5) cho théy tdc dong cua viéc gid dinh
ty 1& st dung osimertimib thdp hon nhu phudng phap diéu tri bac hai & nhém so sanh. Trong khi céng ty
tuyén bd ridng ty 1& 51% phan anh mdc d6 tin cdy ngdy cang ting khi sd dung phuong phap diéu tri nay ké
tif thdi didm ngp don trudc d6 cho SMC (khi ty 1& 33% dugc st dung), cac chuyén gia 1am sang cla
SMC cho rang mic sd dung thip hon ty 1& giad dinh trong trinh hién tai. Nhu vay, day 1a mot ngudn khong

chéc chén quan trong trong danh gia kinh té.
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+ C6 thé cho radng, trong lugng hilu ich & nhanh so sanh ciing nén dudc didu chinh dé phan &nh phuong
phap diéu tri bac hai an toan va hiéu qua hon so vdi cédc liéu phédp hda tri 1liéu gay doc té

bao & nhanh osimertinib. Tuy nhién, gid tri hifu ich chung cho bénh tién trién d5 dugc gid dinh.

+ Hiéu qud dildu tri cda osimertinib dugc gid dinh 1a tiép tuc trong toan bd th&i gian clia md hinh. TREN
theo yéu cau, coéng ty da dua ra mot kich badn giad dinh hiéu qua didu tri giam dan sau 10 nim,
cho thdy khéng cé tac dong nao trong ICER (bang 2, kich ban 3). Cho rdng bénh nhan & nhanh so
sanh dudc diéu tri bdng phuong phap didu tri hiéu qud hon (osimertinib) & dong thd hai, so véi

bénh nhan & nhanh osimertinib, hiéu qua didu tri c6 thé bit ddu suy gidm 8 thdi diém sém hon.

Uy ban ciing d& xem xét 1¢i ich cda osimertinib trong bdi canh quyét dinh cua SMC
nhiing diéu chinh c6 thé dudc ap dung khi g&p phai ty 1é hiéu qua chi phi cao va ddng y ring tiéu
chi cdi thién dang ké vé tudi tho d3 dugc dap uUng. Ngoai ra, vi osimertinib 1a mdt loai

thubc md céi nén SMC c6 thé chlp nhan sy khéng chéc chén 18n hon trong trudng hgp kinh té.

Sau khi xem xét tdt cd cac bang ching sdn c6 va két qud tif quy trinh PACE, ddng thdi sau khi
ap dung cac cbng cu suda ddi SMC thich hop, Uy ban d& chip nhan st dung osimertinib trong
NHSScotland.

Théong tin bd sung: hudng dan va giao thuc

Vao thang 2 nam 2014, Mang ludi Hudng din Lién trudng Scotland (SIGN) da ban hanh &n phm sé

137, Quan 1y Ung thu Phdi. Péi v&i didu tri ddu tién & giai doan IIIB hodc IV NSCLC, khuyén céo
nén cung cép TKI tac nhan don diu tién cho nhiing bénh nhan mic NSCLC tién tridn cé dot bién EGFR
nhay cam. Viéc thém liéu phap chéng ung thu toan than két hgp vao TKI khéng mang lai 1¢i ich gi va
khéng nén suU dung.16

Vao thang 3 nam 2019, Vién Siuc khde va Cham sdéc Sdc khoe Xudt sic (NICE) da ban hanh hudéng

d3n 1am sang sé 122, Ung thu phdi: Chan doan va Quan ly. P& dugc hudng dan didu tri ban dau déi véi
NSCLC khéng vay & giai doan IIIB va IV & ngudi cé dot bién EGFR-TK, tai 1iéu nay tham khdo hudng
dan danh gid c6ng nghé NICE vé afatinib, erlotinib va gefitinib. Cac danh gia céng nghé tudng

Ung, sb6 310, 258 va 192, khuyén nghi cdc EGFR TKI nay lam lua chon didu tri dau tay.17

Hiép hoi Ung thu Y té Chau Au (ESMO) d& xuit ban hudng dan thuc hanh 1am sang vao thang 9 nam 2020:
"Ung thu phdi khéng phai té bao nhd di c&n: Hudng din Thuc hanh Lam sang ESMO dé chdn doan, didu tri
va theo ddi'. P6i v6i nhiing bénh nhan ndm trong chi dinh dang dugc xem xét, cac hudng din nay

khuyén nghi didu tri diu tién badng osimertinib 13 lya chon uu tién; tuy nhién, nhiing bénh nhan cé
khdi u cé dot bién EGFR nhay cam ciing c6 thé nhan dugc TKI EGFR ddu tién bao gém erlotinib, gefitinib
hoac afatinib hodc dacomitinib. Ngoai ra, erlotinib/bevacizumab cling dugc coi la lua chon diéu tri
hang ddu & nhiing bénh nhan cé khéi u dot bién EGFR. Tudng ty nhu vay, viéc bd sung carboplatin va

pemeterxed vao gefitinib 1la mdt lua chon hang dau khac cho nhiing bénh nhan nay.18

11
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Théng tin bd sung: bd so sanh

Afatinib va erlotinib.

Théng tin bd sung: niém yét gia thubc dang dugc xem xét

Phac d@b liéu lugng Chi phi mbéi nam (£)

Osimertinib 8omg ubng mdi ngay moét 1an 70.009

Chi phi tUf BNF tryc tuyén vao ngay 6 thang 8 nam 2021. Chi phi khdng tinh dén bt ky chudng trinh tiép

can bénh nhan nao.

Théng tin bd sung: tac ddng ngan sach

Céng ty dé trinh udc tinh s& c6 192 bénh nhan du diéu kién didu tri béng osimertinib mdi nam

va ap dung ty 18 hap thu bi mat.

SMC khéng thé c6ng bd tac dong dén ngan sach PAS do cac van d& vé& nidm tin thudng mai. M3u tac
ddng ngan sach dugc cung cdp bi mat cho ban y té NHS aé gidp ho udc tinh ngan sach du doan

véi PAS. M3u nay khong két hgp bdt ky khoan gidm giad PAS nao lién quan dén thudc so sanh.

Cac di liéu khac ciling d& dugc danh gid nhung van dugc gid bi mat.*

12
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Ngudi gidi thidu

Cong ty TNHH AstraZeneca Vudng qudc Anh. Vién nén bao phim TAGRISSO 4@ mg. Tém tit san pham
1. dac diém. 2021 Ngay 02 thang 2 [trich dan; C6 s&n ti:

https://www.medicines.org.uk/emc/product/1985/smpc.

Coéng ty TNHH AstraZeneca Vudng qudc Anh. Vién nén bao phim TAGRISSO 8@ mg. Tém tdt san phém 2. bac
diém. . 2021 Ngay 08 thang 2 [trich din; C6 s&n tu: https://

www.medicines.oxg.uk/emc/product/7615/smpc.

Cd quan Dugc phdm Chau Au (EMA). Bao cado danh gia céng ching chau Au. Osimertinib 3.
(Tagrisso). 12/12/2015, EMEA/H/C/@04124/0000. www.ema.europa.eu

4. Soria JC, Ohe Y, Vansteenkiste J, Reungwetwattana T, Chewaskulyong B, Lee KH, va nhiing ngudi khac.
Osimertinib trong bénh ung thu phdi khéng phai té bao nhd tién trién dot bién EGFR chua dugc didu tri. N Engl J
Med. 2018;378(2):113-25.

5. Ramalingam SS, Vansteenkiste J, Planchard D, Cho BC, Grey JE, Ohe Y, va cbng sy. Ty 1& sbng sét chung véi

Osimertinib trong NSCLC nang cao khdng dudc didu tri, dot bién EGFR. Tap chi Y hoc New England. 2020;382(1):41-50.

6. AstraZeneca. B3o cdo nghién cdu lam sang, cét dif 1liéu tam thoi 13n thd hai: Giai doan III, mu d6i,
Nghién clu ngiu nhién dé danh gid hiéu qud va dd an toan cta AZD9291 so vdi tiéu chudn cham séc Thubc dc

ché thyu thé yéu tb tang trudng bidu bi-Tyrosine Kinase 1a phudng phap didu tri diu tay & nhiing bénh nhan cé Phdi
khéng phai té bao nhd ddt bién dudng tinh, tién trién cuc bd hodc di cdn Ung thu (FLAURA). DU liéu trén tép tin.
2019.
7. AstraZeneca. Bio cdo nghién c(u 1am sang: Nghién c(u ngiu nhién, mu d6i, giai doan III dé danh gid hiéu
quad va do an toan cla AZD9291 so vdi Thubc tc ché thu thé yéu tb tang trudng bidu bi-Tyrosine Kinase tiéu chudn
cham séc 1a phuong phap diéu tri diu tién & bénh nhan dudng tinh véi dot bién thu thé yéu td tang trudng

bidu bi , Ung thu phdi khéng phai té bao nhd giai doan cuc bé hodc di can (FLAURA).

D 1iéu trén tép tin. 2017.

b8 Boehringer Ingelheim Ltd. Tém t&t d&c tinh san pham cua afatinib (Giotrife)
EMCwmoueLulJ.
9. Roche Ltd. Tém tit dic tinh san phém cla erlotinib (Tarceva®), Roche Ltd.

Tém tat dac tinh san phém cla erlotinib (Tarceva®), cap nhat 13n cudi vao ngay 30 thang 7 nam 2021.
10. Cd quan Dugc phém Chau Au. Iressa (gefitinib). Tém t&t ddc tinh san phém. 2021.
nhé Vién Sitc khée va Cham séc Suc khde Xudt sdc (NICE). Afatinib ¢ didu tri ung thu phdi khong phai té bao

di can hodc tién trién cuc bd 11. bidu bi. Hudng din thdm dinh cong nghé 310. 2014.

12. Vién Stc khde va Cham séc Stc khde Xudt sidc (NICE). Erlotinib trong didu tri ddu tién dbéi veéi

bénh ung thu phdi khong té bao nhd c6 dot bién EGFR-TK tién tridn cuc bd hosic di can. 2012.

13. Yang JJ, Chu Q, Yan HH, Zhang XC, Chen HJ, Tu HY, et al. Mgt thd nghiém nggu nhién cé kiém soat giai doan III
cla erlotinib so v&i gefitinib trong bénh ung thu phdi khéng phai té bao nhé tién trién cé dot bién EGFR. Anh
J Ung thu. 2017;116(5):568-74. Epub 2017/01/20.

14. Park K, Tan EH, 0'Byrne K, Zhang L, Boyer M, Mok T, va nhiing ngudi khac. Afatinib so v&i gefitinib 1a

phudng phap didu tri dau tay cho bénh nhan ung thu phdi khéng té bao nhd dudng tinh véi dot bién EGFR (LUX-Lung 7):

thtt nghiém nglu nhién cé d6i ching giai doan 2B, nhdn md. Ung thu Lancet. 2016;17(5):577-89.

15. Young TA, Mukuria C, Rowen D, Brazier JE, Longworth L. Lap ban dd céac chlc ndng vé& chit lugng cudc sbng

1ién quan dén sdc khoe: Lap ban dd tif hai cong cu chdt lugng cudc séng lién quan dén sic khée cu thé cda

bénh ung thu sang EQ-5D-3L. Med quyét dinh lam. 2015;35(7):912-26. Epub 23/05/2015.

16. Mang 1udi Huéng din Lién trudng Scotland HIS. KY 137. Quan 1y ung thu phdi - huéng din 1am sang qudc gia.
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17. Vién Stc khde va Cham séc Stc khée Xudt sdc (NICE). Ung thu phdi: chdn doan va quan 1y.
2019 [trich din 2021 ngay 19 thang 5]; C6 san tU: https://

www.nice.orq.uk/quidance/ngl22.

18. Hiép hoi Ung thu Néi khoa Chau Au. Ung thu phéi khong phai té bao nhd di can: Huéng dan thuc
hanh 1am sang cla ESMO dé chdn doan, diéu tri va theo dbi. 2020 [trich din 2021 ngay 19 théang 51;

Cé tai: https://www.esmo.org/quidelines/lung-and-chest-tumours/clinical-practice-living-guides-metastatic-

non-small-cell-lung-cancer .

Panh gia nay dya trén dif 1iéu do cong ty ndp don gdii cho dén hét ngay 17 thang 9 nam 2021.

*Thda thudn gilla Hiép hdi Céng nghiép Dudc phém Anh (ABPI) va SMC vé hudng dan céng bd du liéu cong ty

vao pham vi céng cong trong qud trinh danh gid céng nghé y té: http://www.scottishmedicines.org.uk/

About SMC/Policy

Gia thubc 13 giad c6 sdn tai thoi didm gidy t8 dudc cdp cho SMC xem xét.

SMC biét ring dbi véi moét sé san pham chi danh cho bénh vién, cac hdp ddng cdp qubc gia hodc dia phuong
c6 thé ap dung cho cac san pham so sanh cé thé giam dang k& chi phi mua lai cda Ban Y té. Cac gia

hgp ddng nay mang tinh tin cdy mang tinh thudng mai va khong thé dugc coéng bd rong rai, ké ca thdéng qua
Tai liéu tu vén chi tiét cua SMC. Do do, Dy ban Thubc va Pidu tri Khu vyc va Hoi déng NHS dudc yéu cau
xem xét gia hgp ddng khi xem xét 18i khuyén v& cac loai thudc dugc chip nhan bdi

SMC.

K& hoach tidp can bénh nhan: K& hoach tip can bénh nhan 1a ké hoach do mét céng ty dugc phdm dé

xudt nhdm cai thién hiéu qud chi phi clGa thudc va cho phép bénh nhan tiép can véi cac loai thubc cai
tién hiéu qud v& mit chi phi. Nhém DPanh gia Chuong trinh Tiép c&n Bénh nhan (PASAG), dugc thanh

13p dudi sy bdo trg cla NHS National Services Scotland, sé& xem xét va tu van cho NHSScotland vé tinh
khd thi cda cac chuong trinh dugc dé xudt dé tridn khai. PASAG hoat dong tach biét vdi SMC nham duy
tri tinh toan ven va doéc 1lap trong quad trinh danh gid cda SMC. Khi SMC chép nhan mot loai thubc dé

st dung tai NHSScotland trén cd sd chuong trinh tiép can bénh nhan d& dugc PASAG coi 14 kha thi,

mot bd ghi chu hudng din vé hoat déng cGa chudng trinh sé& dugc chuyén dén Uy ban Thubc va Piéu tri Khu

vic cling nhu H6i ddng NHS trudc d6. cong bd 1di khuyén cua SMC.

B6i canh tu vén:
Khéng dugc sl dung phan nao cta 13i khuyén nay néu khéng trich dan day dd toan bo 1di khuyén.

Ldi khuyén nay thé hién quan diém coa Hiép hoi Thubc Scotland va dugc dua ra sau khi xem xét va

danh gia can than cac bang chdng sdn co. N6 dugc cung cdp dé théng bao nhiing can nhic cta Uy

ban Thubc & Pidu tri Khu vic va Hoi ddng NHS & Scotland trong viéc xac dinh cac loai thudc

dé su dung tai dia phuong hodc dua vao danh muc thudc cta dia phudng. L&i khuyén nay khéng vugt qué
trach nhiém c& nhan cda cac chuyén gia y té trong viéc dua ra quyét dinh khi thyc hién danh gia lam
sang trong trudng hgp cla tiing bénh nhan, cé tham khao y kién cla bénh nhan va/hodc ngudi giam hd hodc

ngudi cham séc.
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